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Kleine Anfrage 

der Abgeordneten Frau Wilms-Kegel und der Fraktion DIE GRÜNEN 


Mißbildungen bei Kindern in Folge der Anwendung von Medikamenten 
gegen Akne und Psoriasis 


Eine Anhörung der amerikanischen Food-and-Drug-Administra- 
tion (FDA) hat vor kurzem ergeben, daß das in der Bimdesrepu- 
bhk Deutschland unter dem Namen Roaccutane im Handel be- 
findliche Akne-Mittel der Firma Hoffmann-La-Roche genau so 
schhmm bewertet werden muß wie Contergan, da es zu schweren 
Fällen von Mißbildungen bei Kindern führen kann. Auch von dem 
Psoriasis-Medikament Tigason derselben Firma sind gravierende 
FäUe von Nebenwirkungen wie Mißbildungen bei Kindern, Fehl- 
geburten und Krebserkrankungen bekanntgeworden. 

Dazu fragen wir die Bundesregierung; 

1. Welche Konsequenzen zieht die Bundesregierung aus den 
Ergebnissen der Anhörung vor der FDA, die in den Vereinigten 
Staaten zu Anwendungsbeschränkungen und zur Erschwerung 
der Verschreibungsmöglichkeiten des Präparats Roaccutane 
führte? 

2. Wie bewertet die Bundesregierung die Auflagen, die der Firma 
Hoffmann-La-Roche von der FDA für den weiteren Vertrieb 
von Roaccutane in den USA gemacht wurden, wonach Rezepte 
dafür von einem Hautarzt und einem Gynäkologen abgezeich- 
net werden müssen und auf der Packung ein Kleinkind mit 
Mißbildungen abgebildet werden muß? 

3. Über welche Erkenntnisse verfügt die Bundesregienmg, die 
sichersteUen, daß Frauen in der Bundesrepublik Deutschland 
vor Verordnung von Roaccutane und Tigason auch auf die Fol- 
gen für eine Schwangerschaft und für ungeborene Kinder 
informiert werden? 

4. Wie bewertet die Bimdesregierung in diesem Zusammenhang 
das Verschreibungsverhalten von Ärztinnen und Ärzten, die 
nach Auskunft der Firma Hoffmann-La-Roche seit 1985 in der 
Bundesrepublik Deutschland etwa 17380 Patientinnen und 
Patienten mit Roaccutane behandelt haben? 

5. Ist die Bundesregierung der Ansicht, daß beide Mittel - Roac- 
cutane und Tigason - wegen ihrer Gefährhchkeit ausschließ- 
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lieh als Mittel der letzten Wahl unter Beachtung sämtheher 
Informationen tatsächheh verordnet werden? 

Wenn nein: Welche Schritte unternimmt die Bundesregierung, 
um die größtmögliche Sicherheit der Patientinnen und Patien- 
ten zu gewährleisten? 

6. Sind bei der Zulassung von Roaccutane und Tigason durch das 
Bundesgesundheitsamt die genannten Nebenwirkungen er- 
kannt worden? 

Wenn ja: Warum wurden dazu keine Gutachten veröffentheht? 

7. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daß das Bundes- 
gesundheitsamt dem Vorgehen der PDA folgen sollte oder aber 
den beiden Medikamenten die Zulassung entziehen sollte? 

8. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daß die durch Roaccu- 
tane und Tigason geschädigten Personen einen Anspruch auf 
Entschädigung haben? 

Wenn ja: In welcher Höhe und wie sollen die Betroffenen 
darüber informiert werden? 

Bonn, den 25. Juh 1988 

Frau Wilms-Kegel 

Dr. Lippelt (Hannover), Frau Schmidt-Bott, Frau Vennegerts und Fraktion 
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